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DIRECTIVA 2009/90/CE DA COMISSAO
de 31 de Julho de 2009

que estabelece, nos termos da Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
especificacdes técnicas para a andlise e monitorizacio quimicas do estado da dgua

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2000/60/CE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabelece
um quadro de ac¢do comunitiria no dominio da politica da
dgua ('), nomeadamente o n.° 3 do artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Devem garantir-se a qualidade e a comparabilidade dos
resultados analiticos dos laboratérios designados por au-
toridades competentes dos Estados-Membros para efec-
tuar a monitorizacdo quimica da dgua, nos termos do
artigo 8.° da Directiva 2000/60/CE. A norma EN
ISO/IEC-17025 sobre os requisitos gerais de competéncia
para laboratérios de ensaio e calibracdo fornece normas
internacionais adequadas para a validacio dos métodos
de andlise utilizados.

2) A fim de cumprirem os requisitos de validacdo, todos os
métodos de andlise aplicados pelos Estados-Membros
para efeitos de programas de monitorizagdo quimica do
estado da dgua devem cumprir determinados critérios de
desempenho minimo, incluindo as normas relativas a
margem de erro das medic¢des e ao limite de quantifica-
¢do dos métodos. Para assegurar a comparabilidade dos
resultados da monitoriza¢do quimica, o limite de quanti-
ficacdo deve ser determinado em conformidade com uma
defini¢do comummente acordada.

3) Quando ndo existam métodos que cumpram os critérios
de desempenho minimo, a monitorizacdo deve basear-se
nas melhores técnicas disponiveis que ndo impliquem
CUStOS eXCessivos.

(4) O célculo dos valores médios deve tomar em considera-
¢do resultados de medicdo que sejam inferiores ao limite
de quantificacio dos métodos de andlise. Devem ser fi-
xadas as normas a utilizar a este respeito.

(5) As operacdes técnicas destinadas a assegurar a qualidade
e a comparabilidade dos resultados analiticos devem se-
guir prdticas de regimes de gestdo da qualidade aceites no
plano internacional. As praticas estabelecidas na EN
ISO/IEC-17025 sdo adequadas para esse efeito. E conve-
niente assegurar que os laboratérios que efectuam andli-
ses quimicas demonstrem a sua competéncia através da
participacdo em programas de ensaio de aptiddo reconhe-
cidos a nivel internacional ou nacional e através da uti-
lizagdo de materiais de referéncia disponiveis. Para efeitos
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de harmonizagio de préticas no plano comunitdrio, a
organiza¢do dos programas de ensaio de aptidio deve
basear-se em normas internacionais relevantes. Para o
efeito, o guia ISO/IEC 43-1 relativo a ensaios de aptiddo
por comparagdes interlaboratérios — Parte 1: «Desenvol-
vimento e funcionamento de programas de ensaio de
aptiddo» oferece directrizes adequadas. Os resultados
dos programas em questio devem ser avaliados com
base nos sistemas de pontuagio internacionalmente reco-
nhecidos. A este respeito, a norma ISO-13528 sobre
métodos estatisticos a utilizar em ensaios de aptiddo
por comparacdes interlaboratérios oferece normas apro-
priadas.

(6) O comité referido no n.° 1 do artigo 21.° da Directiva
2000/60/CE foi consultado em 15 de Maio de 2008 e
emitiu um parecer positivo sobre o projecto de directiva
da Comissdo que estabelece, nos termos da Directiva
2000/60/CE, especificagdes técnicas para a andlise e mo-
nitorizagdo quimicas do estado da dgua. Em 6 de Junho
de 2008 a Comissdo apresentou o referido projecto para
exame ao Parlamento Europeu e ao Conselho. O Parla-
mento Europeu ndo manifestou a sua oposi¢io ao pro-
jecto de medidas no prazo estipulado. O Conselho ma-
nifestou a sua oposicdo a adopc¢do pela Comissdo, indi-
cando que as medidas propostas excediam as competén-
cias de execucdo previstas na Directiva 2000/60/CE. Con-
sequentemente, a Comissdo ndo adoptou o projecto de
medidas e apresentou um projecto alterado da directiva
em questdo ao comité referido no n.° 1 do artigo 21.° da
Directiva 2000/60/CE. O comité foi consultado no que
toca ao projecto em questdo, mediante procedimento
escrito lancado em 28 de Janeiro de 2009, e emitiu
um parecer positivo.

(7)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do comité referido no n.° 1 do
artigo 21.° da Directiva 2000/60/CE,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Objecto

A presente directiva estabelece especificacdes técnicas para a
andlise e a monitorizacdo quimicas do estado da dgua, em
conformidade com o n° 3 do artigo 8.° da Directiva
2000/60/CE. Estabelece critérios de desempenho minimo para
métodos de andlise a ser aplicados pelos Estados-Membros
quando monitorizam o estado da dgua, dos sedimentos e da
biota, assim como normas para demonstrar a qualidade dos
resultados analiticos.
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Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Limite de deteccdo»: o sinal de saida ou o valor de concen-
tragdo acima dos quais é possivel afirmar, com um nivel
declarado de confianca, que uma amostra ¢ diferente de
uma amostra em branco que n3o contenha qualquer deter-
minando de interesse;

2. «Limite de quantificagdo»: um mdltiplo declarado do limite
de detec¢io numa concentragdo do determinando que se
pode razoavelmente determinar com um nivel aceitdvel de
exactiddo e precisio. O limite de quantificacio pode ser
calculado utilizando um padrdo ou amostra adequados, e
pode ser obtido a partir do ponto de calibragio mais baixo
da curva de calibragdo, descontando o branco;

3. dncerteza de medicdo»: o pardmetro ndo negativo que carac-
teriza a dispersdo dos valores quantitativos atribuidos a um
mensurando, com base na informacdo utilizada.

Artigo 3.°
Métodos de andlise

Os Estados-Membros garantem que todos os métodos de and-
lise, incluindo os de laboratério, de campo e em linha, utiliza-
dos para efeitos de programas de monitorizagdo quimica reali-
zados ao abrigo da Directiva 2000/60/CE sejam validados e
documentados em conformidade com a norma EN
ISO/IEC-17025, ou outras normas equivalentes aceites no plano
internacional.

Artigo 4.°
Critérios de desempenho minimo para métodos de anilise

1. Os Estados-Membros garantem que os critérios de desem-
penho minimo para todos os métodos de andlise aplicados se
baseiem numa incerteza de medigdo de 50 % ou inferior (k = 2),
estimada ao nivel das normas de qualidade ambiental relevantes,
e num limite de quantificacdo igual ou inferior a um valor de
30 % das normas de qualidade ambiental relevantes.

2. Na auséncia de uma norma de qualidade ambiental rele-
vante para um parametro determinado, ou na auséncia de um
método de analise que cumpra os critérios de desempenho
minimo estabelecidos no n.° 1, os Estados-Membros garantem
que a monitorizagdo se efectue utilizando as melhores técnicas
disponiveis que ndo impliquem custos excessivos.

Artigo 5.°
Célculo dos valores médios

1. Se as quantidades dos mensurandos fisico-quimicos ou
quimicos numa amostra determinada forem inferiores ao limite
de quantificagdo, os resultados das medigdes sdo fixados em
metade do valor do limite de quantificacdo em causa para o
célculo dos valores médios.

2. Se o valor médio calculado dos resultados das medi¢des
referidos no n.° 1 for inferior aos limites de quantificagdo, o
valor serd considerado «nferior ao limite de quantificagdo».

3. O n° 1 ndo ¢ aplicdvel a mensurandos que constituem
somas totais de um grupo determinado de pardmetros fisico-
-quimicos ou mensurandos quimicos, incluindo os seus produtos
de metabolizagdo, degradagio e reac¢do. Nesses casos, os resul-
tados inferiores ao limite de quantificacdo das substincias indi-
viduais sdo fixados em zero.

Artigo 6.°
Controlo e garantia da qualidade

1. Os Estados-Membros garantem que os laboratérios ou as
partes contratadas por laboratdrios apliquem praticas de regimes
de gestdo da qualidade em conformidade com a norma EN
ISO[IEC-17025, ou outras normas equivalentes aceites no plano
internacional.

2. Os Estados-Membros garantem que os laboratérios ou as
partes contratadas por laboratérios demonstrem a sua compe-
téncia na andlise dos mensurandos fisico-quimicos ou quimicos
relevantes mediante:

a) Participacdo em programas de ensaio de aptiddo que abran-
jam os métodos de andlise, referidos no artigo 3.° da pre-
sente directiva, de mensurandos a niveis de concentra¢do que
sejam representativos dos programas de monitorizacdo qui-
mica realizados ao abrigo da Directiva 2000/60/CE, e

b) Andlise de materiais de referéncia disponiveis que sejam re-
presentativos das amostras recolhidas com niveis de concen-
tragdo adequados em relagio com normas de qualidade am-
biental relevantes referidas no n.° 1 do artigo 4.°

3. Os programas de ensaio de aptiddo referidos na alinea a)
do n.° 2 sdo organizados por organizacdes acreditadas ou reco-
nhecidas nacional ou internacionalmente, que cumpram os re-
quisitos do guia ISO[IEC 43-1, ou de outras normas equivalen-
tes aceites no plano internacional.

Os resultados da participacdo nesses programas sio avaliados
com base nos sistemas de pontuagio estabelecidos no guia
ISO/IEC 43-1, ou na norma ISO-13528, ou noutras normas
equivalentes aceites no plano internacional.

Artigo 7.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros adoptardo as disposices legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar cumpri-
mento a presente directiva o mais tardar dois anos apds a sua
entrada em vigor. Os Estados-Membros devem comunicar ime-
diatamente a Comissdo o texto das referidas disposi¢des.
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Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas deverdo incluir uma referéncia a presente
directiva, ou ser acompanhadas dessa referéncia quando da sua publicagio oficial. As modalidades dessa
referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicario a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno
que adoptarem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 8.°

Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

Artigo 9.°

Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 31 de Julho de 2009.

Pela Comissdo
Stavros DIMAS
Membro da Comissdo



